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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Hedelix
8 mg/1 ml sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liecivo:

Hederae helicis folii extractum spissum (polotuhy extrakt listu brectana) (2,2-2,9:1) 8 mg v 1 ml
sirupu.

Extrakény prostriedok: etanol 50 obj. %, propylénglykol (98:2).

Pomocné latky so znamym téinkom:

Tento liek obsahuje 350 mg sorbitolu v 1 ml

Tento liek obsahuje 138,8 mg propylénglykolu v 1 ml.

Tento liek obsahuje 5 mg hydroxystearoylmakrogol-glycerolu v 1 ml.

Liek neobsahuje alkohol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Sirup.

Hedelix je ¢iry Zltohnedy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba zapalov dychacich ciest sprevadzanych tvorbou hlienu a liecba priznakov chronickych
zapalovych ochoreni dychacich ciest.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a deti starSie ako 10 rokov:

5 ml (40 mg polotuhého extraktu listu brectana) trikrat denne (¢o zodpoveda 120 mg polotuhého
extraktu listu bre¢tana).

Pediatricka populacia

Deti vo veku 4 — 10 rokov:

2,5 ml (20 mg polotuhého extraktu listu brectana) styrikrat denne (¢o zodpoveda 80 mg polotuhého
extraktu listu brectana).

Deti vo veku 1 — 4 rokov:
2,5 ml (20 mg polotuhy extraktu z brectanovych listov) trikrat denne (o zodpoveda 60 mg polotuhého
extraktu listu brectana).
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Dojcata vo veku 0 — 1 rok:
2,5 ml (20 mg polotuhého extraktu listu brectana) jedenkrat denne (Co zodpoveda 20 mg polotuhého
extraktu listu brectana).

Spdsob podavania

Peroralne pouzitie.
Na presné podanie davky je suc¢astou balenia lieku davkovacia strickacka/odmerna lyzicka.

Trvanie lieCby
Ak symptomy pretrvavaju dlhSie ako jeden tyzdeni pocas uzivania lieku, je potrebné sa poradit’
s lekarom alebo lekarnikom.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

V pripade deficitu argininsukcinat syntetazy (blizsie info v Casti 4.4).

Hlasil sa ojedinely pripad, v ktorom sa vyskytli opakované symptomatické epizody v tesnej Casovej
korelacii, pri pouziti liecku obsahujuceho identické liecivo u 5-mesacného dietat’a s podozrenim na
deficit argininsukcinat syntetazy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Subezné pouzivanie s antitusikami, ako je kodein alebo dextrometorfan, sa neodportca bez stthlasu
lekara.

5 ml sirupu obsahuje 1,75 g sorbitolu (¢o zodpoveda 0,44 g fruktdzy), uvedené mnozstvo zodpoveda
priblizne 0,15 chlebovym jednotkam (ChJ). (1 ChJ zodpoveda mnozstvu jedla, ktoré obsahuje 12 g
sacharidov).

Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktozy (HFI, hereditary fructose intolerance) nesmi uzivat
tento liek.

Sorbitol mdze spdsobit’ traviace tazkosti a moze mat’ mierny laxativny ucinok.

Musi sa vziat’ do Givahy aditivny ucinok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo
fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave.

Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie méze ovplyvnit’ biologickll dostupnost’ inych liekov
na peroralne pouZitie podavanych stiibezne.

5 ml sirupu obsahuje 694 mg propylénglykolu.

Stibezné podavanie s akymkol'vek substratom alkoholdehydrogenazy, ako napriklad etanol, méze u
deti mladsich ako 5 rokov vyvolat’ neziaduce ucinky.

Hoci sa na zvieratach a u l'udi nepreukazalo, Ze propylénglykol spdsobuje reproduként a vyvinova
toxicitu, moze sa dostat’ k plodu a bol pritomny v mlieku. Podavanie propylénglykolu tehotnym alebo
dojciacim pacientkam sa preto musi zvazit’ individualne.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene vyzaduju lekarske sledovanie, pretoze boli hlasené
rozne neziaduce udalosti pripisované propylénglykolu, ako napriklad renalna dysfunkcia (akitna
tubularna nekro6za), aklitne renalne zlyhanie a dysfunkcia pecene.

Hydroxystearoylmakrogol-glycerol moze vyvolat’ zalado¢né tazkosti a hnacku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tadie.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii Ziadne daje o bezpecnosti uzitia lieku pocas gravidity a v obdobi doj¢enia. Liek
mozno pocas gravidity a v obdobi dojcenia pouzivat’ iba po konzultacii s lekarom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Hedelix nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce uéinky

Hodnotenie neziaducich ucinkov je zaloZené na nasledujucej konvencii frekvencie:

Vel'mi Caste (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov)

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Menej Casté: u precitlivenych pacientov sa mézu objavit’ nauzea, vracanie, hnacka.

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: alergické reakcie, ako je dyspnoe, angioedém, exantém a urtikaria.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Droga (list brectanu) obsahuje saponiny, preto po uziti vel’kého mnozstva lieku s obsahom listu
brectana méze vzniknit’ gastroenteritida.

Pediatrickd populécia

Doteraz su zname iba pripady, ked’ deti konzumovali Cerstvé listy brectanu. Publikované vysledky

z jedného toxikologického centra uvadzaju, ze po konzumaécii jedného az piatich (a vel'mi zriedkavo
az desiatich) Cerstvych listov a plodov bre¢tanu v skupine 301 deti doslo v 10 % pripadov k vracaniu
a hnacke.

Dojcatam a batol'atam sa po konzumacii dvoch alebo viacerych ¢erstvych listov brec¢tanu odportica
zacat’ s primarnymi detoxifikaénymi opatreniami a podat’ aktivne uhlie.

Tieto daje nie je mozné interpretovat’ za ucelom stanovenia zodpovedajuceho predavkovania liekmi
zo susenych listov brectanu, ako je tento liek.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antitusika a lieky proti nachladnutiu, expektorancia s vynimkou
kombinacii s antitusikami, ATC kod: ROSCA


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Expektoraény G¢inok je pravdepodobne vyvolany drazdenim sliznice zaltidka. Podrazdenie
senzorickych parasympatikovych nervovych vlakien reflexne stimuluje sekretorické mukoézne zl'azy
v sliznici bronchov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

K dispozicii nie st Ziadne udaje ziskané zo stadii.

53 Predklinické udaje o bezpeénosti

Po uziti liekov s obsahom susenych listov bre¢tanu neboli doteraz hlasené Ziadne pripady intoxikacie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
hydroxystearoylmakrogol-glycerol

silica anizovca

hydroxyetylceluloza

sorbitol, nekrystalizujtci roztok

propylénglykol

glycerol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov.
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa z jantarového skla (hydrolyticka trieda 3) so skrutkovacim uzaverom, odlievacom a davkovacou
striekackou (PP/PE)/odmernou lyzickou (PP).

Hedelix je dostupny v baleni po 100 ml a 200 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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